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Europaisches Patent 0 668 793 

Vorrichtung fur Nierendialyse 

Patentinhaberin: ALTHIN MEDICAL, INC. 

Einsprechende: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH 



Begriindung des Einspruchs gegen das Europaische Patent EP 0 668 793 Bl 

I. 



Das angegriffene Patent, im folgenden Streitpatent genannt, betrifft nach dem Oberbe- 
griff des Patentanspruchs 1 eine Hamodialysemaschine, die einen Dialysator mit einer 
Dialysatkammer und einer Blutkammer aufweist. 

In der Streitpatenschrift heiBt es, daB die bekannten Hamodialysemaschinen zwar ver- 
schiedene Vorteile, aber auch Nachteile haben. Diese werden in der Streitpatenschrift 
jedoch nicht naher spezifiziert. 

Dem vorliegenden Streitpatent soil die Aufgabe zugrunde liegen, eine Hamodialysema- 
schine ohne die Nachteile der bekannten Gerate, aber mit bisher nicht verfugbaren Neue- 
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rungen zu schaffen. Diese Aufgabe soli nach dera kennzeichnenden Teil des Anspruchs 1 
mit den folgenden Merkmalen erfolgen: 

(a) einen programmierbaren Speicher; 

(b) ein Anwender/Maschinen-Interface, das als ein Kontaktbildschirm ausgestaltet 
ist, der mit der Hamodialysemaschine betriebsmaBig verbunden ist, um in den 
Speicher eine Zeitperiode und einen Ziel-Kumulativwert eines Betriebspara- 
meters einzugeben, der zu erreichen ist, wahrend die Maschine wahrend der 
Zeitperiode betrieben wird; 

(c) eine Einrichtung zum Eingeben eines vorgeschlagenen zeitvariierenden Profils 
des Betriebsparameters in den Speicher, wobei dieses zeitvariierende Profil 
durch die Maschine wahrend der Zeitperiode auszufuhren ist, wobei das Profil 
als ein Diagramm aus Koordinaten an dem Kontaktbildschirm in einem Bereich 
darstellbar ist, der durch eine Ordinate von Werten des Betriebsparameters und 
eine auf der Zeit beruhenden Abszisse definiert ist, und wobei das Diagramm, 
das einen Profil-Kumulativwert des Parameters definiert, durch Beriihren des 
Kontaktbildschirms an einer Mehrzahl von Stellen innerhalb des Bereichs defi- 
niert ist, der durch die Ordinate und die Abszisse definiert ist; 

(d) eine Einrichtung, die auf die eingegebene Zeitperiode und das eingegebene 
vorgeschlagene Profil anspricht, um den Profil-Kumulativwert mit dem Ziel- 
Kumulativwert zu vergleichen; 

(e) eine Einrichtung, die auf die unter (d) definierte Einrichtung anspricht, um das 
vorgeschlagene Profil langs der Ordinate zu andern, so daB der Profil- 
Kumulativwert gleich zu dem Ziel-Kumulativwert gemacht wird; 

(f) eine Einrichtung zum Eingeben des geanderten Profils in den Speicher anstelle 
des vorgeschlagenen Profils; und 

(g) eine Einrichtung, die auf die unter (0 definierte Einrichtung anspricht, um die 
Maschine dazu zu veranlassen, entsprechend dem geanderten verschobenen 
Profil zu arbeiten, um es der Maschine zu ermoglichen, wahrend ihres Be- 
triebs den eingegebenen Ziel-Kumulativwert innerhalb der Zeitperiode zu er- 
reichen. 

(Kennzeichnender Teil) 



Die Hamodialysemaschine erlaubt also die Eingabe einer Zeitperiode, beispielsweise die 
Dauer der Dialysebehandlung, eines zeitvariierendes Profils eines Betriebsparameters, 
beispielsweise der Ultrafiltrationsrate, und eines Ziel-Kumulativwert eines Betriebspara- 
meters der Dialysebehandlung, beispielsweise des Ultrafiltrations volumens. Die Eingabe 
des zeitvariierenden Profils des Betriebsparameters erfolgt in einem Koordinatensystem, 
in dem fur unterschiedliche Abzissenwerte jeweils ein Ordinatenwert eingegeben wird. 
Das Diagramm definiert einen Profil-Kumulativwert des Parameters, der mit dem Ziel- 
Kumulativwert verglichen wird, urn das vorgeschlagene Profil so zu anderri, dafl der 
Profil-Kumulativwert gleich dem Ziel-Kumulativwert ist. Das geanderte Profil wird dann 
zur Steuerung der Maschine herangezogen. Die Eingabe samtlicher GroBen erfolgt auf 
einem Kontaktbildschirm (Touchscreen). 

n. 

I . Mit der Ausnahme der Verwendung eines Touchscreen war eine Hamodialysemaschi- 
ne mit samtlichen Merkmalen des Patentanspruchs 1 durch das CMS 08-HANDBUCH 
(4. Ausgabe 1988) der Firma Fresenius AG vor dem Prioritatstag des Streitpatents 
bekannt gewesen. 

Das CMS 08-HANDBUCH ist Teil der Begleitpapiere und damit Bestandteil des Auf- 
satzgerates der Fresenius AG mit der Typenbezeichnung CMS 08 fur das Hamodialy- 
segerat der Fresenius AG mit der Typenbezeichnung A 2008 C (Handbuch: S. 1.1.- 

1) . 

Das Zusatzgerat CMS 08 ist vom TUV Rheinland am 26. August 1986 gepruft (S. 5.- 

2) und vor dem Prioritatstag des Streitpatents an die Kunden der Fresenius AG ausge- 
liefert worden. Zusammen mit dem Zusatzgerat CMS 08 ist das Handbuch den Kun- 
den vor dem Prioritatstag des Streitpatents ohne jegliche Verpflichtung zur Geheim- 
haltung iibergeben worden. 



Als Anlagen I und 2 uberreichen wir Prospekte der Hamodialysemaschine A 2008 C 
sowie des Zusatzgerates CMS 08. 

Als Beweis fur die offentliche Zuganglichkeit der Zusatzgerate CMS 08 und der Ha- 
modialysmaschinen A 2000 C uberreichen wir als Anlagen 3 bis 6 Auszuge aus ver- 
schiedenen Aufsatzen uber das Zusatzgerat und die Dialysemaschine, die in der Fach- 
zeitschrift „ Improvements in Dialysis Therapy" (1989) vor dem Prioritatstag des 
Streitpatents erschienen sind. 

Daruber hinaus wird fur die Auslieferung der Zusatzgerate und der Hamodialysema- 
schinen zusammen mit dem Handbuch an die Kunden der Fresenius AG Beweis ange- 
boten durch: 

Zeugnis des N.N., zu laden bei der Einsprechenden. 

2. Da das CMS 08-HANDBUCH den Kunden der Fresenius AG bedingungslos uberge- 
ben worden ist, steiit es einen druckschriftiichen Stand der Technik dar. 

Das CMS 08-HANDBUCH beschreibt die aus dem Zusatzgerat CMS 08 und der Ha- 
modialysemaschine A 2008 C bestehende Funktionseinheit. Das Zusatzgerat CMS 08 
(Computer-Modelling-System 08) erlaubt in der Grundversion die zeitabhangige 
Steuerung sowohl der Natriumkonzentration als auch der Ultrafiltrationsrate (S. 1.2- 
1). Die Abb. 2.1 auf S. 2.4-3 des Handbuchs zeigt das Funktionsschema der aus den 
beiden Geraten bestehenden Einheit. Es handelt sich bei dieser Einheit urn eine Ha- 
modialysemaschine mit dem Merkmalen des Oberbegriffs des Anspruchs 1 . 

Das Zusatzgerat weist einen Rechner auf, der uber einen Arbeitsspeicher verfugt (S. 
2.4-1). Der Arbeitsspeicher stellt somit einen programmierbaren Speicher dar 
(Merkmal (a)). 

Die Eingabe samtlicher Behandlungsparameter erfolgt mit einem Anwen- 
der/Maschinen-Interface, das eine Tastatur und einen Bildschirm umfaBt. w Uber die 




Tastatur lassen sich die zeitlichen Verlaufe der Behandlungsparameter (= Profile) pro- 
grammieren. Die Profile werden auf dem Bildschirm dargestellt" (S. 2.2-1). Um die 
Parameter eingeben zu konnen, miissen die Tastatur und der Bildschirm mit der Dia- 
lysemaschine betriebsmaBig verbunden sein. In dem Speicher konnen eine Zeitperi- 
ode, beispielsweise die Dialysedauer, und ein Ziel-Kumulativwert, beispielsweise das 
Ultrafiltrationsvolumen, eingegeben werden. Die Abb. 3.2.1 auf S. 3.2-2 zeigt die 
Funktionsliste mit den Funktionen „Dialysedauer u und w Uf-Volumen"* (Merkmal (b)). 

Die Programmierung der zeitlichen Verlaufe der Ultrafiltrationsrate („Pfofile tt ) ist auf 
S. 3.2-10 beschrieben. „Das Ufr-Profil ist als Balkendiagramm auf dem Bildschirm 
dargestellt," ... „Die aktuelle Stelle, an der gerade programmiert wird, ist durch ei- 
nen blinkenden Strich markiert. Um die Zuordnung dieses Cursors zur Zeitachse 
und zur Ufr-Achse deutlich zu machen, blinken auf diesen beiden Achsen ebenfalls 
zwei Marken, die das 10 min-Interval und die Ultrafiltrationsrate kennzeichnen." Auf 
S. 3.2-9 ist beschrieben, dafi der Cursor durch die Tasten „ START", n STOP", 
„AUF W und „AB W in dem Koordinatensystem bewegt werden (Merkmal (c)). 

Das programmierte Profil der Ultrafiltrationsrate definiert ein bestimmtes Ultrafiltra- 
tionsvolumen als Profil-Kumulativwert. Fur den Fall, daB ein neues Uf-Volumen als 
Ziel-Kumulativwert eingegeben wird, wird das vorgegebene Ufr-Profil automatisch an 
das neue Uf-Volumen angepafit. Dies ist auf S. 3.2-10 unter Punkt 7. „FUNKTION: 
Uf-VOLUMEN ANDERN" beschrieben. Die Anpassung des Ufr-Profils an das gean- 
derte Uf-Volumen erfolgt durch Drucken der Taste „ START" nach der Wahl des 
neuen Uf-Volumens. Diese Anpassung setzt eine Einrichtung voraus, die das Ufr- 
Profil langs der Ordinate so andert, daB Profil- und Ziel-Kumulativwert gleich sind 
(vgl. Merkmal (e)) und kann naturlich nur dann erfolgen, wenn der Profil- und Ziel- 
Kumulativwert miteinander verglichen werden (Merkmal (d)). 

Die Steuerung der Hamodialysemaschine erfolgt nun auf der Grundlage des angepaB- 
ten Ufr-Profils. Hierzu ist eine entsprechende Einrichtung vorgesehen, die Bestandteil 
des Rechners ist. Die Abb. 2.1 auf S. 2.4-3 deutet durch einen Pfeil an, daB der 
Rechner die Steuerung der Forderrate der UF-Pumpe ubernimmt (Merkmal (g)). 
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Es sei bemerkt, daB die Hamodialysemaschine in der gleichen Weise auch die Pro- 
grammierung der Natriumkonzentration vorsieht. 

Nach alledem sind mit der Ausnahme des „ Touchscreen" samtliche Merkmale des 
Anspruchs 1 vorweggenommen. Kontaktbildschirme zur Erhohung des Bedienungs- 
komforts waren dem Fachmann aber vor dem Prioritatstag des Streitpatents allgemein 
bekannt. Diese hatten schon damals auch bei medizintechnischen Geraten eine breite 
Anwendung gefunden. Ein Kontaktbildschirm bei einem Infusionssysteiri beispielswei- 
se ist aus der US-A-4,898,578 bekannt. Der Touchscreen erlaubt es dem Benutzer, 
mit der Maschine auf einfache Weise zu kommunizieren ( Sp. 3, Z. 28 bis 38). Zur 
Verbesserung des Bedieungskomforts ist es daher fur den Fachmann naheliegend ge- 
wesen, bei dem Zusatzgerat CMS 08 anstelle der Tasten und dem Bildschirm einen 
„ Touchscreen" vorzusehen. Der Gegenstand des Anspruchs 1 beruht somit nicht auf 
einer erfinderischen Tatigkeit (Art. 52 (1); Art. 56 EPU). 

3. Die Merkmale der abhangigen Anspruche 2 und 3 konnen die erfinderische Tatigkeit 
ebenfalls nicht begrunden. 

Anspruch 2 bezieht sich auf die Bereitstellung von Dialysat mit besonderen Natrium- 
und Ultrafiltrationskarakterisika wahrend der Behandlung. Wie bereits oben erlauter- 
tet T konnen die Profile der Natriumkonzentration und Ultrafiltrationsrate bei der be- 
kannten Hamodialysemaschine A 2008 mit dem Zusatzgerat CMS 08 frei program- 
miert werden. Hierzu sind entsprechende Einrichtungen („Dialysierflussigkeits- 
mischung") vorgesehen, die in Abb. 2.1 auf S. 2.4-3 dargestellt sind. Die Ultrafiltra- 
tionsrate und die Natriumkonzentration wird durch die Forderraten der UF-Pumpe 
bzw. der Na-Pumpe bestimmt, die von dem Rechner vorgegeben wird. 

Anspruch 3 betrifft die Anzeige eines Ultrafiltrationsprofils auf dem Bildschirm. Eine 
Darstellung der Profile auf dem Bildschirm ist auch bei der bekannten Gerateeinheit 
vorgesehen (S. 3.2-1). 



7 



III. 

I . Die Gerateeinheit bestehend aus der Hamodialysemaschine A 2008 C und dem Gera- 
teteil CMS 08 in der Grundversion, die eine Programmierung und Anpassung der Ul- 
trafiltrationsrate und der Natriumkonzentration vorsieht, ist auf der Tagung „EDTA U 
(EUROPEAN DIALYSIS AND TRANSPLANT ASSOCIATION) im*September 
1984 in Florenz von der Fresenius AG ausgestellt worden. Die auf der Tagung vorge- 
stellte Einheit entspricht dem im Teil 1 des CMS 08-HANDBUCHS vorgestellten Ge- 
rats. Wahrend der Ausstellung konnte die Einheit von jedem Besucher in Augenschein 
genommen werden. Den Interessenten ist die Funktionsweise des Gerates ohne jegli- 
che Verpflichtung zur Geheimhaltung erklart worden. 

Dafur, dafi die Gerateeinheit auf der Tagung „EDTA tt ausgestellt und deren Funkti- 
onsweise den Interessenten eriautert worden ist, wird Beweis angeboten, durch 

Zeugnis des Herrn Rainiond Walter, zu laden unter der Adresse Baldrianweg 1 1 , 
D-97525 Schwebheim. 

Zur Glaubhaftmachung uberreichen wir ferner als Anlage 7 eine eidesstattliche Versi- 
cherung des Herrn Raimond Walter, aus der hervorgeht, dafi die Funktionsweise des 
Gerats, insbesondere die Programmierung und Anpassung der Ultrafiltrationsrate und 
der Natriumkonzentration, auf der Ausstellung eriautert worden ist. 

Ferner uberreichen wir als Anlage 8 ein Foto des Standes der Fresenius AG auf der 
Tagung. Im Hintergrund ist die aus dem Dialysegerat A 2008 C mit dem Zusatzgerat 
CMS 08 bestehende Einheit zu erkennen. Der Zeuge, Herr Raimond Walter, steht vor 
dieser Gerateeinheit. 

Nach alledem ist der Gegenstand des Anspruchs 1 vor dem Prioritatstag des Streitpa- 
tents auch offenkundig vorbenutzt worden. 



2. Daruber hinaus erfullt die Auslieferung des Zusatzgerates CMS 08 mit der Dialyse- 
maschine A 2008 C an die Kunden der Fresenius AG den Tatbestand der offenkundi- 
gen Vorbenutzung, da die Kunden die voile Verfugungsmacht uber die Gerate hatten. 

IV. 

Auf der Tagung „EDTA a (EUROPEAN DIALYSIS AND TRANSPLANT 
ASSOCIATION) vom 28.06. bis 01.07.1992 in Paris ist von der Fresenius AG der Pro- 
totyp eines weiteren Zusatzgerates fur eine Hamodialysemaschine ausgestellt worden. 

Als Anlage 9 uberreichen wir einen Auszug aus dem Tagungsprogramm, dem der Zeit- 
raum der Ausstellung und das Ausstellerverzeichnis (List of Exhibitors) zu entnehmen 
ist. Die Fresenius AG hatte den Ausstellungsstand F7 im Grand Foyer. 

Als Anlagen 10 und 1 1 werden zwei Fotos eingereicht, die auf der Tagung aufgenommen 
worden sind. Sie zeigen eine Hamodialysemaschine mit der Typenbezeichnung 4008E 
von der Fresenius AG zusammen mit dem Prototypes des Zusatzgerats in der Frontalan- 
sicht (Anlage 10) und in der Seitenansicht (Anlage 11). 

Bei der Hamodialysemaschine 4008 E handelt es sich um ein konventionelles Gerat, das 
wie alle Dialysemaschinen uber einen Dialysator mit einer Dialysat- und Blutkammer 
verfugt. Das Zusatzgerat diente der Demonstration der Programmierung der Hamodialy- 
semaschine auf einem Touchscreen, insbesondere der Eingabe eines Ultrafiltrationspro- 
fils bei einem vorgegebenen Ultrafiltrationsvolumen. 

Das auf der Hamodialysemaschine A 4008 E stehende Zusatzgerat mit dem Touchscreen 
ist in den Fotos (Anlagen 10 und 11) deutlich zu erkennen. Das Zusatzgerat ist an der 
Hamodialysemaschine angeschlossen. 

Wahrend des Betriebs wird das vorgegebene Ultrafiltrationsvolumen auf dem Touchscre- 
en angezeigt. Das Ultrafiltrationsprofil wird auf dem Touchscreen als Balkendiagramm 
in einem Koordinatensystem dargestellt. Dabei gibt die Hohe eines Balkens die Hohe der 



Ultrafiltrationsrate zu einem bestimmten Zeitpunkt an. Die Ultrafiltrationsrate kann da- 
durch verandert werden, da6 die Balken der Reihe nach mit dem Finger beriihrt und 
durch eine vertikale Bewegung des Fingers auf dem Bildschirm zur Erhohung der Ultra- 
filtrationsrate nach oben und zur Veringemng der selben nach unten gezogen werden. 
Durch das Ultrafiltrationsprofil wird ein Profil-Kumulativwert definiert, der sich mit der 
Einstellung der Balken standig andert. Um das vorgegebene Ultrafiltratiohsvolumen als 
Ziel-Kumulativwert einzustellen, findet eine automatische Anpassung de^Ultrafiltrati- 
onsprofils statt. Wird die Hohe eines Balkens verandert, so andert sich automatisch die 
Hohe aller nachfolgenden Balken, damit das vorgegebene Ultrafiltrationsvolumen wieder 
erreicht wird. 

Der Prototyp des Zusatzgerates befindet sich bei der Fresenius AG. Es wird Beweis an- 
geboten durch 

Einnahme des Augenscheins. 

Dafiir, daB die oben beschriebene Funktionsweise der Gerateeinheit auf der Tagung den 
interessierten Besuchern ohne Verpflichtung zur Geheimhaltung dargelegt worden ist, 
wird Beweis angeboten durch 

Zeugnis des Herrn Reiner Spickermann, zu laden unter der Adresse D-97535 
Wasserlosen-Burghausen, Am Eulenberg 7. 

Zur Glaubhaftmachung wird ferner als Anlage 12 eine eidesstattliche Versicherung des 
Herrn Reiner Spickermann uberreicht. Herr Reiner Spickermann hat die Fotos (Anlagen 
10 und 1 1) wahrend der Tagung selbst aufgenommen. 

Festzuhalten ist, daB mit der Ausstellung und Demonstration der Gerateeinheit samtliche 
Merkmale des Patentanspruchs 1 des Streitpatents - mit der Ausnahme der Eingabe einer 
Zeitperiode und eines Ziel-Kumulativwertes sowie der Steuerung der Hamodialysema- 
schine.auf der Grundlage des angepaBten Profils - offentlich zuganglich gemacht worden 
sind. Da es sich bei dem Zusatzgerat um einen Prototyp handelte, der nur der Demon- 



stration der Funktionsweise diente, war die Eingabe einer Zeitperiode 
(Behandlungsdauer) und des Ultrafiltrationsvolumens als Ziel-Kumulativwert sowie der 
Eingriff in die ProzeBsteuerung der Dialysemaschine namlich noch nicht vorgesehen. 
Diese GroBen sind bisher nur durch die interne Programmierung vorgegeben worden, 
was zur Demonstration der Funktionsweise auf der Ausstellung ausreichte. Da die Auf- 
gabe des Zusatzgerates darin liegen sollte, die Hamodialysemaschine frei zu program- 
mieren und zu steuern, war es fur den Fachmann naheliegend fur die Reafisierung der 
voll funktionsfahigen Gerateeinheit nun auch eine Eingabemoglichkeit fur die bei dem 
Prototyp durch die interne Programmierung schon vorgegebenen Werte fur die Behand- 
lungsdauer und das Ultrafiltrationsvolumen sowie einen entsprechenden Eingriff in die 
ProzeBsteuerung der Hamodialysemaschine vorzusehen. Daher beruht der Gegenstand 
des Anspruchs 1 nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit. 

V. 

Unter Berucksichtigung der obigen Ausfuhrungen wird an dem Antrag, das Patent im 
gesamten Umfang zu widerrufen, festgehalten. 
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European Patent: 0 668 793 B 1 

European Patent Application: 94 901 465.8 
Title: Appliance for Kidney Dialysis 

Patentee: Althin Medical, Inc., Miami Lakes, Florida 33014 (US) 

Under the instruction of the company B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 
34212 Melsungen, Germany, we are raising an 

Objection 

to the aforementioned patent 0 669 793 B 1 and request that the European patent 
0 668 793 Bl be revoked in its entirety. 

Alternatively, oral proceedings are requested. 

The opposition fee, in excess of €613.00, can be paid via the enclosed debit order. 




Reason: 



1 . The following prior arts oppose the patent EP 0 668 793 B 1 : 

1 . CMS 08 - The handbook from the Fresenius AG (medical technology) 
company, 4 th edition 1988, 

2. U.S. patent 4,898,578 (general report). 

3. Obvious prior use of the device CMS 08 in conjunction with the dialysis 
machine A 2008 from the Fresenius AG company. 

2. The disputed patent concerns a haemodialysis machine, specifically a machine, in 
which a time profile for a set of operating parameters can be entered into a 
memory. 

In the description introduction of the disputed patent pg. 1, lines 9-13 state that the 
known machine according to the prior art is subject to various limitations. The 
above invention aims to overcome certain disadvantages to the prior art and create 
characteristics, which were unavailable until now. This aim is achieved by the 
characteristics of claim 1 . 

Claim 1 in the patent reads: 

1. Haemodialysis machines, which demonstrate a device for circulating a 
dialysate through a haemodialysis machine dialysate chamber and a device for 
circulating blood outside of the body through a haemodialysis machine blood 
chamber, are recognized by: 

a) a programmable memory; 

b) a man-machine interface, which is designed as a touch screen, 
operationally linked to the haemodialysis machine, in order to enter in the 
memory a time period and a target cumulative value to be reached, will 
drive the machine during this period; 

c) a device for entering a time profile for the operating parameters into the 
memory, where this profile is implemented by the machine during this 
period; where the profile can be displayed on an area of the touch screen 
as a co-ordinate diagram (area defined by an ordinate of values from the 
operating parameters and time-based abscissa) and where the diagram, 
which defines the parameter 's profile cumulative value, is defined by 
several consecutive touches on the screen in the area defined by ordinates 
and abscissa; 

d) a device, which responds to (he time and proposed profile entered, to 
compare the profile cumulative value with the target cumulative value; 

e) ' a device, which responds to the device described in (d), to modify the 

proposed profile via the ordinates, so that the profile cumulative value 
becomes the same as the target cumulative value; 

f) a device for entering the modified profile into the memory instead of the 
proposed profile ; and 

g) a device, which responds to the device described in (/), for arranging the 



machine so (hat it works according to (he modified profile, (o enable (he 
machine to reach the entered target cumulative value within the period of 
time during operation. 

3. According to characteristic (b), the total time (period) and a target cumulative 
value of a set of operating parameters should be entered via the touch screen. 

According to characteristic (c), a time profile for the operating parameters is 
entered as a bar chart, where an appropriate ordinate value is entered for various 
abscissa values, where collective ordinate values add up to a profile cumulative 
value. 

Characteristic (d) allows the profile cumulative value to be compared with the 
target cumulative value. According to characteristic (e), the profile cumulative 
value is made to equal the target cumulative value in the case of deviation. 

The profile entered is then modified according to the established difference, and 
then the modified profile is used to control the machine. 

4. A haemodialysis machine displaying the collective characteristics (the "touch 
screen" characteristic excepted) of patent claim 1 can already be seen in the 
CMS 08 handbook. 

The device CMS 08 (Computer Modelling System 08) is a computer-controlled 
system with a screen for programmed control of operating parameters (pg. 1.2-1). 
This concerns an attachment for the dialysis machine A 2008 and enables time- 
related control of the ultra-filtration rate and up to three electrolyte concentrations 
during haemodialysis. Ultra-filtration is controlled volumetrically. 

The diagram 2.1 on page 2.4-3 is of a functional plan, which shows the CMS 08 
device combined with an A 2008 C haemodialysis machine. 

The citation also describes a: 

Haemodialysis machine, which demonstrates a device for circulating dialysate 
through a haemodialysis machine dialysate chamber and a device for circulating 
blood outside the body through a haemodialysis machine blood chamber. 

The machine also demonstrates a programmable memory (pg. 2.4-1) as well as a 
man-machine interface (pg. 2.9-1), which is operationally linked to the 
haemodialysis machine, to enter operating parameter values into the memory. 

Entering the "sodium profile" and "ultra-filtration rate profile" operating 
parameters is described in chapter 3.2, in particular on pages 3.2-2 and 3.2-4. 

A "target cumulative value" of the operating parameters is entered. This is the 
ultra-filtration volume "UF volume: 2000ml" in figure 3.2.2 on page 3.2-3. The 
five individual profile bars for the current time period are contained in the bar 
chart. The sum of the bars form a "profile cumulative value". 



Page 3.2-10, under point 7: "Function: MODIFY UF VOLUMES" shows how a 
certain ultra-filtration volume is adapted to a new ultra-filtration volume. "In this 
way, the profile form is retained, and the data (UF rate) of the individual profile 
steps for the relative modification to the ultra-filtration volume are adapted 
accordingly." This means that a device must be allowed to compare the profile 
cumulative value (i.e. the old ultra-filtration volume) with the (new) target 
cumulative volume and also move the proposed profile along the ordinate 
depending on the established difference, so that the then profile cumulative value 
becomes equal to the new target cumulative value. The modified profile is of 
course entered into the. memory in the place of the earlier profile and used to 
control the dialysis machine. 

Referring to the citation, the collective characteristics of patent claim 1 were 
anticipated, with the exception of the "touch screen" characteristic. In devices 
used in medicinal technology, touch screens are a prior art, i.e. as shown by the 
U.S. patent no. 4,898,578. It is abstractly explained that the central management 
unit for an infusion system demonstrates a touch screen for communicating with 
the user. The touch screen plan is shown in fig. 2. Several menus can be 
displayed, with which the entered values for the infusion parameters can be 
modified via touch. 

It was suggested that the screen of the CMS 08 machine could be replaced and in 
so doing allow the bar charts to be modified through a series of touches. 

The subject matter of patent claim 1 therefore lacks inventive activity. 

5. After cancellation of the main claim, the sub-claims of the patent cannot be 
supported. 

Claim 2 refers to a device for modifying the sodium concentration in the dialysate. 
The citation of CMS 08 - Handbook (fig, 3.2.2 on page 3.2-3) shows that the 
"sodium profile" is set according the time. The machine demonstrates an ultra- 
filtration device, and is able to produce a dialysate with specific sodium and ultra- 
filtration characteristics at various times during a dialysis process using the 
machine. In this way, claim 2 was totally anticipated. 

Claim 3 refers to the ultra-filtration profile display using a touch screen. The 
combined previous citations anticipated this claim. 

6. The machine CMS 08 has been widely used by the Fresenius AG company. The 
"handbook" presents instructions for use, which were supplied with the machine 
by the manufacturer (pg. 1.1-1). The supply of these machines (dialysis machine 
A 2008 C and additional device CMS 08) constitutes wide spread prior use, since 
the buyer was able to inspect and analyse the machines. 



Considering that these machines were supplied by the Fresenius AG company to third 
parties before the priority day of the disputed claim, proof is offered by 



Testimony of NN, cited by the Fresenius AG company, Borkenberg 14, D- 
61440 Oberursel 



[stamp illegible] 
(Selling) 
Patent Attorney 
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CMS 08 - Handbook 



